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ODPOWIEDZI NA PYTANIA DO SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW
ZAMOWIENIA

Dotyezy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego pn.: Dostawa odczynnikéw, akcesoriéw i
materialow kontrolnych do badan z zakresu serologii transfuzjologicznej
metodg mikrokolumnowy wraz z dzierzawg kompletnego sprzetu
niezb¢dnego do wykonania badan dla SP ZOZ w Kepnie

Zamawiajacy, Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej w Kepnie, ul.
Szpitalna 7 63-600 Kepno na podstawie zapisow art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. — Prawo zamdéwien publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1579 z pozn. zm.), niniejszym
przekazuje zapytania i udzielone wyjasnienia. W przedmiotowym postgpowaniu wplynely
nastgpujace zapytania:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na dostarczenie przedmiotu dzierzawy (urzadzenie do
automatycznego odezytu i wirowania) w terminie do 21 dni roboczych od daty podpisania
umowy?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na dostarczenie przedmiotu dzierzawy w terminie 21 dni od dnia
podpisania umowy.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy dopusci pipetg do systemu manualnego dozujacg objgtosci: 12,5 ul, 25 pl,
50 pl?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie pipety do systemu manualnego dozujacej
objetoscei: 12,5 pl, 25 ul, 50 pul.

Pytanie 3

Prosimy o potwierdzenie, ze dla produktéw dla ktérych odpowiednie przepisy nie nakladajg
obowigzku posiadania oznaczenia CE zgodnie z Dyrektywa dot. wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, Zamawiajacy nie wymaga znaku CE, tj. w szczegolnosci dla
jednorazowych  koncéwek do pipet, odczynnikow  do zewngtrz-laboratoryjnej
mi¢dzynarodowej kontroli jakosci badan, stacji roboczej (komputer z drukarka laserowa) i
klimatyzatora?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, ze dla produktow, dla ktérych odpowiednie przepisy nie nakladaja
obowiazku posiadania oznaczenia CE zgodnie z Dyrektywa dot. wyrobéw medycznych do
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diagnostyki in vitro, Zamawiajacy nie wymaga znaku CE.

Pytanie 4

Prosimy o potwierdzenie, Ze zgodnie 7 zalgcznikiem nr 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia »
dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.2013.1127), Zamawiajacy dla produktu
.»Odczynniki do codziennej kontroli jakosci badan™ wymaga, aby byt on zaklasyfikowany do
wykazu A, a przy ocenie zgodnosci produktu brata udziat jednostka notyfikowana?
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza, Ze zgodnie z zatgeznikiem nr 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U.2013.1 127), Zamawiajacy dla produktu
»Odczynniki do codziennej kontroli jakosci badan™ wymaga, aby byt on zaklasyfikowany do
wykazu A, a przy ocenie zgodnosci produktu brata udzial jednostka notyfikowana.

Powyzsze odpowiedzi i wyjasnienia tresci Specyfikacji Istotnych Warunkdw Zamowienia nie
prowadzg do zmiany ogloszenia o zamowieniu, sg wigzace i stanowig jej integralng czesc.
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